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In  2001,  Chevassus‐au‐Louis  proposed  three  strategies  to  be  adopted  by  European 
















3  Case  T‐42/05,  Williams  v.  Comm’n,  2008  E.C.R.  1‐6308,  available  at 
http://curia.europa.eu/jcms/jcms/Jo1_6308/curia. 
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process  of  generalization  and  banalization  of  GMO  coordinated  with  the  execution  of 
commitments in transparency and good governance in decisions related to authorizations 
and product labelling.  Option B consisted of stating a durable prohibition and exclusion of 















high  standards  of  health  and  environmental  protection.  The  precautionary  principle 
interacts with the principles of freedom of investigation, information and participation, 
and with the ethical analysis of research activities.  Third, the GMO regulatory approaches 








In  this  article,  after  analysing  the  interaction  between  GMO  risk  and  precautionary 





                                            
4 Bernard Chevassus‐au‐louis, OMG et Agriculture: options pour l’action publique, LA DOCUMENTATION FRANÇAISE 












new  biotechnical  agriculture  is  that  it  implies  an  assumption  of  risks  of  unknown 




If  we  consider  that  genetic  modification  is  merely  a  technique,  there  should  be  no 
problems  assessing  GM  products.  Lee  concludes  that  the  very  understanding  of 












system  and  to  keep  the  citizens’  confidence  through  the  legal  framework  and  its 
institutions, the social dimension of the GMO conflict needs revision.
8  In this sense, many 
authors  have  noted  that  if  the  social  dimension  of  the  problem  is  not  analysed,  the 
approach to the GMO conflict is not complete.
9 










out that “Danger is real, risk is socially constructed.”  See PAUL SLOVIC, TRUST, EMOTION, SEX, POLITICS AND SCIENCE:      [Vol. 10 No. 08  1172 German Law Journal
 
When a “scientific fact” becomes an issue for society, science is no longer purely science, 
but  starts  to  incorporate  elements  of  opinion.  No  matter  what  the  nature  of  these 
elements (i.e., moral, cultural, political or economic), they become as important as the 








































11 CASS R. SUNSTEIN, LAWS OF FEAR: BEYOND THE PRECAUTIONARY PRINCIPLE 126 (2005). 2009]                                                       1173 GMO Escape Route in the EU
 








































Precautionary  Principle  in  European  Community  Law  and  Science,  in  PRECAUTION,  ENVIRONMENTAL  SCIENCE  AND 
PREVENTIVE PUBLIC POLICY 243 (J.A. Tickner ed., 2003). 
15 LUIS MELLADO RUIZ, BIOSEGURIDAD Y DERECHO: LA ADMINISTRACIÓN ANTE LOS RIESGOS DE LA TECNOLOGÍA DE LA VIDA 145 





In  EU  law,  the  Maastricht  Treaty  has  included  in  article  130  R‐Environmental  Policy  a 
reference to the precautionary principle.  Some regulations have reproduced it (Regulation 



















                                            
















concern  that  the  potentially  dangerous  effects  on  the  environment,  human,  animal  or  plant  health  may  be 
inconsistent with the high level of protection chosen for the Community.” Communication on the Precautionary 
Principle, COM (2000) 1 final (Feb. 2, 2000). 2009]                                                       1175 GMO Escape Route in the EU
 
 
1.  In  specific  circumstances  where,  following  an 
assessment of available information, the possibility of 
harmful  effects  on  health  is  identified  but  scientific 
uncertainty  persists,  provisional  risk  management 
measures necessary to ensure the high level of health 
protection chosen in the Community may be adopted, 



















































From  a  global  outlook,  it  is  relevant  that  the  United  States  government  supports 












political  assessment  of  the  effects  of  GMOs  on  health  and  the  environment,  and  the 
subjective approach of the techniques used to carry out these assessments.
25 









REGULATORY  FORUM,  Oct.  20,  2003,  available  at 
http://www.whitehouse.gov/omb/inforeg/speeches/031020graham.pdf.  The  deepest  objection  to  the 




authors  have  supported  a  precautionary  principle  interpretation  more  connected  to  the  European  one.  Lisa 
Heizerling, Climate Change, Human Health, and the Post‐Cautionary Principle, 96 GEO. L.J. 445 (2008). 
25 See Compés López & Guillem Carrau, Regulation of GMOs: The Commercial Conflict Between the United States 
and the European Union, 3 NEW MEDIT 3, 3–10 (2002). 2009]                                                       1177 GMO Escape Route in the EU
 















                                            
26 The US is the world’s primary producer of genetically modified agricultural products and has not committed to 













Canada,  India  and  China.  In  this  context,  Spain  continues  to  lead  the  European  continent,  planting  60,000 
hectares in 2006. Clive James, Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops: 2006, ISAAA BRIEF 35‐2006: 
HIGHLIGHTS  (2006),  http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/35/highlights/default.html.  Critics  have 
















National Institute of Health (NIH), a Biosecurity Committee evaluates every genetic improvement’s project before      [Vol. 10 No. 08  1178 German Law Journal
 
First, we have pointed out that the WTO has been one of the controversial contexts.  As it 
is  known,  the  WTO  system  should  assure  both  the  freedom  of  movement  and  the 




(TBT)  agreements,  and  even  the  Trade‐Related  Aspects  of  Intellectual  Property  Rights 
(TRIPS)  agreement  when  taking  into  account  the  reasons  for  the  patentability  of 
biotechnological innovations.
30  





status  of  “not  regulated”  that  allows  cultivation,  use  and  marketing  of  the  product.  The  process  lasts 
approximately ten months. On the other, the EPA is responsible for authorizing release in the environment and 
authorizing  pesticides  obtained  by  means  of  genetic  manipulation  and  plants  modified  to  have  pesticide 
characteristics. In particular, the EPA should authorize the following acts: trials in exploitations over 10 acres; 































Law. Council Directive 98/44, 1998 O.J. (L 213) 13, 13–21. For Romero, this exposes the main elements of the EU 2009]                                                       1179 GMO Escape Route in the EU
 
In 2006, the resolution of the GMO dispute in the WTO arena determined that the SPS 











the  US  view  of  the  GMO  conflict  is  not  completely  compatible  with  the  Cartagena 
Protocol’s terms.  Nevertheless, there are doubts about the prevalence of the Protocol 
against  WTO  rules  and  relatively  few  countries  have  committed  themselves  to  the 



















                                                                                                                
evolution in the context of the Munich Convention. See Romero Fernández, La patentabilidad de las invenciones 
biotecnológicas,  5829 LA LEY : REVISTA  JURÍDICA  ESPAÑOLA  DE  DOCTRINA,  JURISPRUDENCIA  Y  BIBLIOGRAFÍA 1, 3 (2003), 
available at http://www.epo.org/patents/law/legal‐texts/html/epc/1973/e/ma1.html. 
31 To date, 142 instruments of ratification or accession have been deposited with the UN Secretary‐General from 

































to  harmonize,  Member  States  have  always  differed  in  their  impact  on  the  overall 
“European” position.
37 















abstained.  Following  the  scheme  of  the  transitional  voting  system,  applied  at  the  Council  of  Ministers  until 2009]                                                       1181 GMO Escape Route in the EU
 







once,  their  worries  about  the  delay  and  the  cost  their  companies  incur  in  obtaining 
authorizations to market their GM products in the EU.  They have considered that this 
procedure was a technical barrier to the trade in the terms of the WTO rules and it has 
already  negatively  affected  their  exports.
39  This  criticism  has  been  expressed  more 


















                                                                                                                













Developed  Using  Bioengineering  (2001)  (draft  released  for  comment), 
http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/001598gd.pdf.      [Vol. 10 No. 08  1182 German Law Journal
risk assessments adopted by the EU and several of its Member States.  The panel report 
concludes  that  the  EC  applied  a  general  de  facto  moratorium  on  the  approval  of 
biotechnological products and the approval procedures concerning twenty‐four specific 










with  the  reform  of  Directive  2001/18/EC,  with  the  entry  in  force  of  the  Regulations 













traceability  of  food  and  feed  products  produced  from  genetically  modified  organisms,  amending  Directive 
2001/18/EC;  Regulation  EC  65/2004,  of  January  14
th  2004  establishing  a  system  for  the  development  and 
assignment  of  unique  identifiers  for  genetically  modified  organisms;  and  Commission  Recommendation 
2004/787/EC  of  October  4
th  2004  on  technical  guidance  for  sampling  and  detection  of  genetically  modified 



















Farming,  DG  AGRI  Report  (2003),  available  at 
http://ec.europa.eu/agriculture/publi/reports/coexistence2/guide_en.pdf. 2009]                                                       1183 GMO Escape Route in the EU
ECJ Judgements have also been a crucial factor in this matter.  In September 2003, the ECJ 
provided, in the Monsanto case concerning the possibility of a Member State adopting 












routinely  mixed  together  and  shipped  in  bulk  across  borders,  and  where  essential 
































COM (2007) 175 final (Oct. 4, 2007).      [Vol. 10 No. 08  1184 German Law Journal
Following a request of the European Parliament, the European Commission is carrying out 











































50 See MAHIEU, supra note 7, at 400. 2009]                                                       1185 GMO Escape Route in the EU
The regulation of biotechnology has a performative character, in the sense that a particular 
distinction  between  “natural”  and  “artificial”  organisms,  institutes  new  categories  and 
gives  those  categories  a  precise  technical  and  legal  meaning.  This  crucial  generative 
character of regulation is even more apparent with the latest addition to the European 
regulatory scheme: the establishment of an infrastructure capable of ensuring the “full 






















                                            
51 Historically, the EU Food Safety system may be understood in the context of the Common Market and the goals 
of the Common Agriculture Policy (CAP).  The objectives of the CAP are the following: ensure availability of 
supply;  increase  productivity;  stabilize  markets;  reasonable  prices;  and  fair  standard  of  living  for  farmers.  
Nowadays,  the  CAP  reforms  and  the  internal  market  strategy  are  the  keys  to  explain  the  EU  Food  Safety.  
Certainly, the agro food safety crisis on the 90’s and the review of the European food law has developed a system 












STEPHANIE  MAHIEU,  LA  SÉCURITÉ  ALIMENTAIRE  ET  LA  RÉGLEMENTATION  DES  OGM:  PERSPECTIVES  NATIONALE,  EUROPÉENNE  ET 

































some  restrictive  administrations.  EU  Policy  in  Biotechnology,  DG  ENVI  (2006),  available  at 























controversial  at  the  EU  level,  as  it  is  the  national  administration  that  bears  the 















































Following  the  process,  if  any  objection  is  stated,  the  authorization  procedure  goes  on 
inside the EC, which must consult the European Food Safety Authority about the objections 











compulsory  labelling  to  products  obtained  by  genetic  manipulation,  seems  also  to  be 
inconsistent with the TBT Agreement.  One of the points still open in EU Law consists of the 
















transaction.  MELLADO,  supra note 15, at 174. 2009]                                                       1189 GMO Escape Route in the EU
























                                            
57 Case C‐6/99, Greenpeace et al., 2000 E.R.C. 1‐1651.  
58 See Council Directive 01/18, arts. 4.5, 8.2, 19.4, 20.3 and 23, 2001 (EC). 



















































































Regarding  the  labelling  of  certain  foods  and  feeding  ingredients,  the  indication  of  the 
presence  of  genetically  modified  contents  is  not  obligatory  when  each  one  of  them 














of  proteins  and  transgenic  DNA  (Deoxyribonucleic  acid).  It  forces  labelling  when  the 
presence of genetically modified ingredients is superior to 1%, meaning that it can be 
proven  that  the  product  has  a  composition  different  to  its  equivalent  non‐GM  one.  
However,  the  controversy  on  labelling  is  not  just  a  legal  matter,  but  rather  has  an 
economic dimension: compulsory labelling based on this technique would force producers 
                                                                                                                












Therefore,  those  companies  whose  products  contain  GMOs  but  that  could  not  be 








Industrial  associations  and  exporters  from  third 
countries  continue  to  argue  that,  for  instance,  the 
Regulation  EC  1930/2003  introduces  excessive 
administrative burdens.  It restricts the export of GMOs 
to the European Union, and forces European operators 
to  use  high  priced  conventional  products.  They 
consider  the  labelling  thresholds  as  arbitrary  choices 
and claim that labelling products produced from GMOs, 








































biotechnology.  Moreover,  European  consumers  have  suffered  in  relatively  few  years 
several  crises  regarding  of  the  food  supply  chain,  such  as  BSE  (Bovine  Spongiform 
Encephalopathies), dioxins and avian influenza (bird flu).  While those crises are present in 





After  risk  perception,  one  of  the  major  issues  arising  in  risk  management  is 
communication.
70  It has been concluded by some authors that reinforcing the trust of 
                                            







not.  The  Euro‐barometer  also  confirmed  that  there  were  major  differences  in  acceptance  levels  between 
Member States, in that 50% or more say they would buy GM food if it were healthier, if it contained less pesticide 
residues, or if were more environmentally friendly.  See Europeans and Biotechnology in 2005: Patterns and 
Trends  (2006),  available  at  http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906_eb_64_3_final_report‐
may2006_en.pdf.  
70 Richard Shepherd & Lassen Frewer, Risk Communication, in TENNANT, D.R.: FOOD CHEMICAL RISK ANALYSIS 399, 407 





















access  to  certain  preparatory  documents  in  respect  of  the  legislation  on  genetically‐
modified organisms in so far as it may include an implied refusal of access to preparatory 
documents  from  the  Commission’s  Directorate‐General  (DG)  for  Trade  relating  to  the 
adoption of Directive 2001/18/EC . . . .” and annulled the restrictive Commission decision. 
 
In  the  other  recent  case  already  noted,  the  Azelvandre  case,








the  competent  authority  or  exchanged  in  accordance  with  the  directive,  and  also 
information  liable  to  harm  a  competitive  position  and  protecting  intellectual  property 
rights,  cannot  be  disclosed.  Furthermore,  the  competent  authority  decides,  after 
consulting  the  notifier,  what  information  must  be  kept  confidential  in  light  of  the 
“verifiable justification” given by the notifier.  So the information relating to the location of 
the release can in no case be kept confidential.  In those circumstances, considerations 
                                            
71 Ben Duncan, Public Perception and Efficient Risk Communication, IPTS REPORT 82 (2004). 
72 See Williams, supra note 42. 
73 Id. 2009]                                                       1195 GMO Escape Route in the EU





































from  third  countries.  So  the  challenges  concerning  the  availability  of  documentation 




GMO  (Declaration  of  European  Union  Trade  Directorate,  available  at 
http://europa.eu.int/comm/trade/goods/agri/pr130503_en.htm).      [Vol. 10 No. 08  1196 German Law Journal
remain the same for EU and third country operators.  Traceability rules have an overall 





































are  employed,  associated  with  changes  in  biomass.  MAHIEU,  supra  note  7,  at  405.  In  relation  to  the  risk 
communication, US judgements and European authorities have considered some risks relating to plant varieties 
resistant  to  antibiotics  as  unacceptable,  and  “communication  risk  strategy  has  failed  or  there  is  certain 
contradiction  between  the  risk  assessment’s  conclusions  and  the  European  authorities’  acts.”  Escajedo  San 
Epifanio,  Los  retos  de  la  regulación  jurídica  de  los  cultivos  transgénicos:  su  investigación,  cultivo  y 

























                                            






















84 Bénédicte Nicolini, Les risques alimentaires liés au conditionnement des vins, RAPPORT ANNUEL ICV 3 (2000).      [Vol. 10 No. 08  1198 German Law Journal









































operators  to  have  in  place  a  system  to  hold  information  for  5  years  in  the  priority  area  of  Food  Law.  The 
information obligation has been categorized in the following items: provision of information about the presence 
of GMOs in products; keeping information available about the presence of GMOs in products and the identity of 
suppliers  and  receivers;  and  labelling  of  pre‐packaged  products  and  non‐pre‐packaged  products.  Reducing 
Administrative Burdens in the European Union 2007 Progress Report and 2008 Outlook, at 35, COM (2008) 13.  2009]                                                       1199 GMO Escape Route in the EU
arrived  to  the  EU  food  chain  without  regulated  labelling.  In  that  context,  traceability 
requires a more effective control by national administrations.  The European Commission 
















particular, about the internal dossiers of GMO approvals.       [Vol. 10 No. 08  1200 German Law Journal
 